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Remissvar om Ratt att forska — Langsiktig reglering av forskningsdatabaser

(Ert dnr U2018/02557/F)

Karolinska Institutet har anmodats att l1dmna yttrande Sver betdnkandet Ritt att forska —
Langsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36). Professor Catarina Almqvist
Malmros, Patrik Magnuson, forskare och chef f6r Svenska Tvillingregistret,
avdelningschef Mark Divers, KI Biobank och Professor Nancy Pedersen samtliga vid
Institutionen f6r medicinsk epidemiologi och biostatistik (MEB), Professor Henrik Druid,
Réttsmedicin, Institutionen f6r onkologi - patologi, Professor Joakim Dillner, Institutionen
for laboratoriemedicin samt Dr Cecilia Martinsson Bjorkdahl, projektledare
forskningsdokumentation och hantering av forskningsdata och Mats Gustavsson,
jurist/dataskyddsombud, bada vid universitetsférvaltningen, har bidragit till yttrandet som
sammanstéllts vid universitetsforvaltningen. Dr Lena Lewin, fakultetskansliet, har deltagit

i beredningen av drendet.
Bifogat yttrande dverldmnas hdrmed.

Beslut i detta drende har fattats av rektor Ole Petter Ottersen efter foredragning av
specialist Erik Forsse.
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Yttrande dver betinkandet Ritt att forska — langsiktig reglering av
forskningsdatabaser, SOU 2018:36

Overlag ser vi positivt pa utredningens forslag. Vi vilkomnar att behandlingen av
personuppgifter i en forskningsdatabas ska regleras i en sédrskild lag om vilka
forskningshuvudmén som ska fi ansvara for forskningsdatabaser och vilka skyddsétgérder
som krivs for att en forskningsdatabas ska vara rittsenlig. Okad tydlighet om vad som giller
for forskningsdatabaser dr mycket viktigt. Otydlighet kan utgora ett hinder f6r anvandning
och beténkandet tar klart stillning f6r vad som ska gélla nu efter att GDPR tritt i kraft, vilket
dr ett klart framsteg.

Forslaget om ett nationellt biobanksregister vid Socialstyrelsen med identifierbara uppgifter
om prov &r ett stort framsteg for forskningsinfrastrukturen. Jimf{6rt med tidigare utredningar
har man tagit bort férslaget om att registret dven skulle innehalla uppgift om analysresultat
och diagnos. Detta dr en forbittring som vilkomnas.

Utredningen foreslar att det inte infors nigot ytterligare skydd for uppgifter om avlidna, utan
bedémer att befintlig lagstiftning tillsammans med utredningens forslag om generell
forskningssekretess utgor ett tillrdckligt skydd. Utredningen har belyst frdgan pa ett
grundldggande sétt och vi instdmmer i dess bedomning.

Med detta sagt aterstér en del fragor inom detta komplexa omrade:

Organisation

Utredningen vill ldgga huvudansvaret for forskningsdatabaser pé forskningshuvudmannen.
Det kriver ett ekonomiskt och organisatoriskt atagande av huvudmannen som strécker sig
over lang tid. Det forutsétter att regeringen avsitter resurser for detta andamaél utan att pa
forhand styra 6ver vilka databaser som inréttas.

Vad dr vinster och kostnader for ett 1drosite med att 4ta sig uppbyggnad av en
registerorganisation som servar landets forskare, dvs. ta sig ett nationellt ansvar, som i sjédlva
verket kommer att stricka sig utanfor landets grinser? Kan larosétet ta ut avgifter av de som
vill ta del av uppgifterna i aktuellt register (utéver sjidlvkostnadsprincipen) om man &r
huvudman f{or ett sadant register?

Atkomst

Resonemangen kring atkomst och utlimnande av data med begrepp som direktétkomst,
fjarratkomst, elektroniskt, automatiserat, dr synnerligen svéra att folja. Fragan om
forskningspersoners atkomst till sina data &r otydligt beskriven.

Utredningen menar att det, mot bakgrund av den 6kade digitaliseringen i samhéllet, framstar
som naturligt att registrerade ges mdjlighet att fa direktatkomst till sddana direkt identifierbara
uppgifter i en forskningsdatabas som far ldamnas ut till dem. Den anser att det &r rimligt att
erbjuda de registrerade méjlighet till insyn i den behandling av personuppgifter som en
forskningsdatabas utgérs av.

A andra sidan menar man att ngon rittighet for enskilda att ha direktatkomst till sina
uppgifter i forskningsdatabaser inte bor inforas f6r ndrvarande. I nulidget skulle det fora f6r
langt att aldgga samtliga forskningshuvudmain en sddan skyldighet, séger utredningen, bl.a.
eftersom ett sddant erbjudande méste kunna genomforas pa ett sikert séitt. Man sédger vidare
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att direktitkomsten bor avse sddana uppgifter om den enskilde sjdlv som dr lampliga att
ldmnas ut och som #r direkt identifierbara. Om uppgifterna i en forskningsdatabas &r
pseudonymiserade eller skyddade pa annat likvérdigt sitt, ska direktitkomst inte erbjudas.
Forskningshuvudmannen ska inte heller behdva gora uppgifterna direkt identifierbara i syfte
att erbjuda direktatkomst.

Utredningen avslutar sitt resonemang kring denna fraga med meningen ” Sammanfattningsvis
foreslar vi séledes att forskningshuvudmén ska fa erbjuda forskningspersoner direktatkomst
till direkt identifierbara uppgifter om sig sjilva och till den logginformation som finns om
atkomst till dessa uppgifter.” Hér behovs klargdranden.

Utbyte med lander utanfor Europa

Utredningen limnar forslag avseende fragan om utbyte av forskningsdata mellan ldnder inom
Europa. Utbyten med ldnder utanfor Europa tas inte upp. Det senare &r en angeldgen friga
som beho6ver 16sas.

Open Science

Utredningen nidmner att de flesta publika anslagsgivare inom EU numera kréver Open Access
och Open Data (Open Science). Men beténkandet innehéller ingen konkret &tgérd med
anledning av detta. Ménga enskilda forskningsprojekt finansierade med offentliga medel kan
komma att generera stora mingder data som man till anslagsgivaren forbundit sig att gora fritt
tillgdngliga for andra. Hur dessa forskningsdata fran enskilda forskningsprojekt ska arkiveras
och tillgingliggéras behver analyseras. Den service for bl.a. denna typ av forskningsdata
som inrittats vid G6teborgs universitet (Svensk Nationell Datatjanst, SND) fyller ett viktigt
behov, men som papekas i betéinkandet finns brister i lagstodet for SND:s verksamhet. Hér
tycks betidnkandet inte 14mna nagra forslag till atgérder.




